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-------
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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số:            /2022/QH15
	Hà Nội, ngày    tháng     năm 2022


 

ĐỀ CƯƠNG DỰ THẢO LUẬT
SỬA ĐỔI, BỔ SUNG MỘT SỐ ĐIỀU CỦA LUẬT DƯỢC
Căn cứ Hiến pháp nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam;

Quốc hội ban hành Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược.
Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật dược
1. Sửa đổi, bổ sung Điều 2. Giải thích từ ngữ
- Sửa đổi khái niệm thuốc gây nghiện tại khoản 17.

- Sửa đổi khái niệm thuốc hướng thần tại khoản 18.

- Sửa đổi khái niệm thuốc tiền chất tại khoản 19.

- Sửa đổi khái niệm thực hành tốt tại khoản 37. 
- Bổ sung khoản 44 giải thích về bán thành phẩm. 
- Bãi bỏ điểm c, d khoản 26.
2. Sửa đổi, bổ sung Điều 42. Quyền và trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược

Bổ sung điểm q vào khoản 2 trách nhiệm của cơ sở kinh doanh dược đối với hồ sơ, tài liệu cung cấp.

3. Sửa đổi, bổ sung Điều 56. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục, thời hạn cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc
- Sửa đổi quy định về hồ sơ hành chính và hồ sơ kỹ thuật của hồ sơ đề nghị cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại điểm a và điểm b khoản 2 theo hướng đơn giản hóa hồ sơ.

- Sửa đổi hồ sơ đề nghị gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại khoản 3 theo hướng chỉ yêu cầu doanh nghiệp nộp đơn đề nghị gia hạn Giấy đăng ký lưu hành gồm các thông tin tối thiểu, không yêu cầu nộp tài liệu kèm theo. Sau khi nộp đơn mà không nhận được ý kiến trả lời của cơ quan quản lý có thẩm quyền trong thời hạn quy định, doanh nghiệp được tự động thực hiện mà không chờ thủ tục công bố của cơ quan có thẩm quyền.
- Sửa đổi, bổ sung các nội dung giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về hồ sơ, thủ tục cấp, gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại khoản 7. 
- Bổ sung khoản 8 về phí gia hạn giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 
- Bổ sung khoản 9 về thừa nhận kết quả cấp phép lưu hành đối với thuốc mới sử dụng cho công tác phòng, chống dịch được sản xuất tại nước ngoài đã được EMA hoặc cơ quan quản lý thuộc SRA cấp phép. 

4. Sửa đổi, bổ sung Điều 57. Quyền và trách nhiệm của cơ sở đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Bổ sung điểm d vào khoản 2 trách nhiệm của cơ sở đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc đối với các hồ sơ, tài liệu cung cấp.
5. Sửa đổi, bổ sung Điều 58. Thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Bổ sung điểm h vào khoản 1 thu hồi giấy đăng ký lưu hành thuốc đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc gia hạn giấy đăng ký lưu hành dựa trên hồ sơ vi phạm khoản 17 Điều 6 Luật này hoặc không nộp hồ sơ gia hạn theo quy định.
6.  Sửa đổi, bổ sung Điều 60. Thuốc, nguyên liệu làm thuốc được nhập khẩu, xuất khẩu
- Sửa đổi, bổ sung khoản 4 theo hướng bổ sung vắc xin phải thực hiện việc cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu và chỉ được xuất khẩu, nhập khẩu không quá số lượng được ghi trong giấy phép.

- Bổ sung khoản 8 về việc giao Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, quyết định việc sử dụng dược chất đã được cấp phép nhập khẩu cho mục đích khác để sản xuất thuốc phòng, điều trị dịch bệnh.
- Bổ sung khoản 9 về trách nhiệm Bộ Y tế trong việc thẩm định nội dung trong hồ sơ, tài liệu đề nghị cấp phép xuất nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

7. Sửa đổi, bổ sung Điều 87. Thử thuốc trên lâm sàng để đăng ký lưu hành thuốc 


Sửa đổi, bổ sung khoản 1 quy định thử thuốc trên lâm sàng đối với thuốc sản xuất trong nước trong trường hợp để đáp ứng nhu cầu cấp bách về quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa, có kết quả đánh giá giữa kỳ giai đoạn 3 được xem xét cấp giấy đăng ký lưu hành.



8. Sửa đổi, bổ sung Điều 103. Kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc 

Sửa đổi, bổ sung khoản 5 theo hướng giao Bộ Y tế quy định chi tiết việc kiểm nghiệm thuốc, việc miễn, giảm hoặc biện pháp quản lý khác thay thế việc kiểm nghiệm của cơ sở kiểm nghiệm thuốc được chỉ định và trong trường hợp cần đáp ứng nhu cầu cấp bách về quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả, thiên tai, thảm họa.

Điều 2. Quy định chuyển tiếp

Quy định một số nội dung đang triển khai thực hiện theo Luật Dược 2016 cần xử lý chuyển tiếp (như đối với các hồ sơ đề nghị gia hạn, thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc, hồ sơ đề nghị cấp Giấy phép xuất, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc...đã nộp tới cơ quan có thẩm quyền giải quyết trước ngày Luật này có hiệu lực.).
Điều 3. Hiệu lực thi hành

1. Luật này có hiệu lực thi hành từ ngày …. tháng …..  năm …...
2. Chính phủ, cơ quan nhà nước có thẩm quyền quy định chi tiết, hướng dẫn thi hành các điều, khoản được giao trong Luật.

Luật này đã được Quốc hội nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam khóa ...., kỳ họp thứ ..... thông qua ngày ..... tháng ..... năm ……...
	
	CHỦ TỊCH QUỐC HỘI




Vương Đình Huệ


